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496 泌尿紀要36巻4号1990年
   A multiple center double blind study was performed to study the effectiveness of  Cernilton' 
(CN) on benign prostatic hypertrophy in comparison to Paraprostm (PP). 
   Among a total of 192 patients, overall effect was studied on 159 patients, overall safety rate 
on 178 patients and rate of effectiveness on 159 patients. There were no differences between the 
two groups in the selected patients, criteria for exclusion and drop out cases or background ata 
of the patients. Impression of patients and overall effect by committee and physician judgment 
were slightly higher in the CN group compared to the PP group, but there was no significant 
difference between the two groups. For the improvement in subjective symptoms, the rate of 
moderate improvement or more after 4 weeks by committee judgement was higher in the CN 
group compared to the PP group. The rate of improvement in protracted miction, which is an 
effective marker of urinary disturbance, was also higher in the CN group compared to the PP 
group. An analysis of objective symptoms howed a significant improvement in residual urinary 
volume, average flow rate, maximum flow rate and prostatic weight in the CN group. A signifi-
cant improvement in the phased change of residual urinary volume was also seen in the CN group. 
No side effects or abnormalities in clinical test levels were noted in the CN group. By committee 
judgment, the rate of more than moderate ffectiveness was 49.1% in the CN group compared to 
41.2% in the PP group, but there was no significant difference between the two groups. By phy-
sician's judgment, the rate of more than moderate ffectiveness was 49.4% in the CN group com-
pared to 46.3% in the PP group, but there was also no significant difference between the two 
groups. 
   These results suggested that Cernilton® was an effective drug for benign prostatic hypertrophy. 
                                               (Acta Urol. Jpn. 36: 495-516,1990) 
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Tablei.実施 施設
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0:若い時 と同様 ご く普通である
3:常にひ どくい きまない と出ない




2:一応尿線 をなす も弧を描 かない
1:尿線が十分弧 を描かない
0:若い時 と変 らない
3:膀胱が非常 に張 った感 じ
2=相当残 っている感 じ




































































































































































































































ら,他 覚所見全般判定は直腸内触診,残 尿量,尿 流
量,尿 道 レ線像,前立腺超音波断層像などの結果を投
与前と比較することにより,それぞれ1:著 明改善,




























Table6に示 し,尿 流量判定は全 データを大阪厚生
年金病院に一括収集し,櫻井 扇部長のもとで統一見





















均 排 尿 量 率




































































前 立 腺 の 大 き さ●(
Thomann法)








































評 価 項 目
1 z 3 4
評 価 判 定 法
夜問排尿回数
遷 延 性 排 尿
再 延 性 排 尿
排尿時のいきみ




































投 与 前 後 の 状 態 を 各Gradeに て 評 価 し,著 明 改 善(4→1,3











評 価 判 定 法
夜間排尿回数
逓 延 性 排 尿
蒜 延 性 排 尿
排尿時のいきみ











































状態評点の 減少率 〔(投与前 一投 与後)/投与前 ×100(%)〕に





評 価 項 目 i 2
Grade

















惹}㌫ 蘇 鵜 改善(4→3・蝿3→2)・不変・





































































計:著 効,+:有 効,+:や や有 効,±:無 効,:悪 化
Tablc9.有用度評価判定基準
総合安全度判定

























1=きわ めて 有 用,
ま し くな い
2:かな り有 用,3:や や 有 用,4:ど ち ら と もい え ない,5:や や 好 ま し くない,6;か な り好
統 計的 解 析 には,Yatesの修 正 を用 いたXz検 定,
Fisher直接 確 率 計算,Mann-WhitneyのU検定,対
応 の あ るt検 定 お よび対 応 の な いt検 定 を用 い た.有
意 水 準 は両 側 検 定 で5%以 下 と した.
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Table10.除外 ・脱 落症 例 一 覧












































































































































TableH.患 者 の 背景
項 目 合計CNPPX2一 検定
年 齢
























遷 延 性 排 尿
苺 延 性 排 尿
排尿時のいきみ
































い きみ を意識 してい ない
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Table.・12、総 合 効 果
薬剤 著 効 有 効 やや有効 無 効 悪 化 計
有効率(%) XZ一検 定
u一検定












































だいぶ 良 少 し良 く 変 わら
くなった な った ない
悪 くな 計
った
有 効 率(%) XZ一検 定
だいぶ良 く 少 し良 くな
な った以上 った以上




























薬剤 護響 霞等薯 軽 度 不 変 悪 化 計改 善
改善率(%) XZ一検 定
中等度改 軽度改善
善 以 上 以 上
u一検定中等度改 軽度改善










































編 薬剤 認 霞耀 諜 不変 悪化計






























































































































項 目 薬剤 著明改善 改善 不変 悪化 計 灘 贈 灘 鑓)U一 定
夜間排尿回数
遷 延 性 排 尿
暮 延 性 排 尿
排尿時のいきみ










































































































著 明薬剤 改 善 中等度
改 善 灘 不変 悪化 計
改善率(%) Xz一検 定
中等度改 軽度改善中等度改 軽度改善
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Table20.他覚所見計測値項目の推移
項 目 検 査薬剤 例数 時 期 平 均 値 ±S.D,
c一検 定









平 均 排 尿 量 率
(ml/sec)
最 大 排 尿 量 率(
ml/sec)
尿 道 膀 胱 造 影 に よ る前 立 腺 の 推 定 重 量
(e)



































































































































































た.4週 後は委員会判定でCN群 がPP群 より有意


































































































の の ゆ 　














































延性排尿の非常に時間 がか かる,残 尿量30～59ml
の5項 目でCN群 が優れ,主 訴の 「その他」(頻 尿
など)でPP群 が優れ,蒋延性排尿の非常に時間がか
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Tabie22.投与前後の臨床検査値
項 目 薬剤 例数
投 与 前 投与後
c一検 定
平均 値 ±S.D.平 均 値 ±S.D,
赤 血 球 数10°/mm3
白 血 球 数/mm3
血 小 板 数104/mm3


















































































































































































































剤,ス テロイ ドまたは非ステロイ ド性抗アンドロジェ
ン製剤などの投与が行われている.Cernilton●は植
物花粉からの抽出エキス製剤で,前立腺肥大症に対す
るopentrialによる臨床 効果 につ いては竹内 ら
(1981)lo),北野ら(1982)w,古川ら(1982)12),上田
ら(1985)13),堀井ら(1985)14),林ら(1986)IS)をは















Table23.投与前 後 の 尿検 査
項 目 薬剤
投与前 投与後







































































































では,8項 目のうち6項 目でCN群 の改善率が高 く,
特にいわゆる閉塞性症状(obstructivesymptoms)
とよばれ,「 遷延性排尿」とともに排尿困難の狭義の






















































































ゆ ら の0り の
門 『N 巴
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Table25.総合安全度(主治医)
・剤安全一 騨 環 灘 羨投与中止した 計 安全率(%) Xz一検 定安全と思われる 安全と思われる














薬剤灘 媒 篇 鄭 罫 螺 計 有用率(%) Xz一検 定 u一検定かなり有 やや有 かな り有 やや有


















































































尿量,平 均排尿'量率,最 大排尿量率,前 立腺重量
(Thumann計測)に 有意の改善が認められた.一

































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































遷 延 性 排 尿
善 延 性 排 尿
排尿時のい きみ
尿 線 の 勢 い
残 尿 感
スムーズに出る





やや時 間が かか る
かな り時 間がかか る


























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































項 目 分 類 きわめ薬剤 て有用 辮 繍 鄭 罫 鰍 計 有 用 率(%) x2一検 定かなり有用 や や有用
以 上 以 上
かな り有 やや有用U'検 定
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